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医師主導治験における標準業務手順書の適切な作成と効率的な運用に向けた検討
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学位論文の内容の要旨 










（JMACCT）が 2013 年 5 月に作成した医薬品 Ver.4.0／医療機器 Ver.3.0（以下、JMACCT
公開版）が公開されていたものの、再生医療等製品に対する SOP 雛形は公開されていな
かった。 




研究方法   
 医薬品医療機器総合機構（PMDA）、JMACCT の関連通知（2013 年以降 2018 年まで）
を確認し、SOP雛形に反映すべき内容を抽出した。また、Academic Research Organization
（ARO）において医師主導治験に携わるプロジェクトマネジャー等で結成したワーキング
グループ（WG）メンバーを対象にアンケートを実施し、SOP 作成法と SOP 雛形の作成
状況等に関する調査を行った。さらに、その結果を基に、JMACCT 公開版の問題点を抽
出し、改訂方針を策定して各 SOP 雛形の改訂を行った。 
 
研究成績 
 PMDA、JMACCT の各種関連通知の内容を確認し、SOP 雛形に反映すべき通知を抽出
した。アンケートは、国立大学病院が 7 施設、国立病院が 1 施設、私立大学病院 1 施設対
象に実施、回収率は 100％であった。その結果、JMACCT 公開版の問題点として、 






して改訂を行った上で、再生医療等製品の SOP 雛形を作成した。 
①医師主導治験は、JMACCT 公開版に倣い、「多施設」、「治験薬等提供者あり」を前提








 本研究において、既存の医薬品及び医療機器に関する SOP 雛形を現状に対応できるよ
うに改訂するとともに、これまで存在しなかった再生医療等製品に関する医師主導治験の





 医師主導治験で必要な SOP を適切に作成できるようにするため、JMACCT 公開版の改
訂を行い、2019 年 3 月時点で最新の通知等を反映した医薬品版、医療機器版、再生医療
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 本研究によって、再生医療等製品の医師主導治験を実施する際に必要な SOP の雛形が国
内で初めて整備され、公開された。SOP を作成する際の留意点・作成手順・品質管理方法
等を初めて示したものである。本研究の成果物を活用した手順書を用いることで、アカデ
ミアにおける医師主導治験のクオリティが格段に向上し、準備のスピードもアップするこ
とで、早期に患者さんの元へ新しい治療薬が届けられることが期待される。オリジナリテ
ィと社会的インパクトの高さが評価され、博士（医学）の学位授与に値する研究論文であ
ると審査委員全員に認められた。  
 
